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@ AGRAFE CHIRURGICALE, DISPOSITIF POUR SA MISE EN OEUVRE, ET AGRAFEUSE CORRESPONDANTE. 



(57) Cette agrafe chirurgicale est constituee par plus d'une 
spire circulaire complete de fil metallique. 

Pour realiser une telle agrafe, on utilise un dispositif 
d'agrafage (7) comprenant: 

- un tube-guide (13) prolonge vers I'avant par un confor- 
mateur d'agrafe (14) incurve presentant une gouttiere de 
guidage (18); 

- au moins un troncon de fil metallique (27) guide dans le 
tube-guide; et, 

- un organe (9) de poussee du troncon de fil metallique 
vers Textremite distale du tube-guide. 

Application a la realisation de liaisons agrafees dans 
I'aorte par voie endoluminale. 
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La presente invention est relative a 
l'agrafage chirurgical. 

Dans les systemes d'agrafage chirurgical 
connus, les agrafes sont formees par pliage a 180° des 
deux extremites d'un trongon de fil metallique entre un 
ejecteur d'agrafes et une enclume. 

Ceci conduit a un encombrement important des 
agrafeuses, et interdit d'envisager tout agrafage par 
voie endoluminale. De plus, la forme des agrafes limite 
considerablement les possibilites de choix du metal qui 
les constitue, de sorte que leur resistance a 1 1 ouverture 
est relativement lirnitee. 

L' invention a pour but d'eliminer ces 
inconvenients en fournissant une agrafe dont la resis- 
tance a 1' ouverture peut etre considerablement augmentee 
et qui puisse etre formee a ciel ouvert comme par voie 
endoluminale . 

A cet effet, 1' invention a pour objet une 
agrafe chirurgicale constitute par plus d'une spire 
circulaire complete de fil metallique. 

Cette agrafe peut comporter 1 1 une et/ou 
1' autre des caracterist iques suivantes : 

elle s'etend sur une spire complete 
augmentee d'une fraction de spire; 

- elle comporte une extremite en forme de 

harpon . 

L' invention a egalement pour objet un 
dispositif d'agrafage chirurgical destine a realiser de 
telles agrafes, Ce dispositif comprend : 

- un tube-guide prolonge vers 1 1 avant par un 
conformateur d' agrafe incurve presentant une gouttiere 
de guidage; 

- au moins un trongon de fil metallique guide 
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le tube-guide; et 

- un organe de poussee du trongon de fil 
metallique vers l'extremite distale du tube-guide. 

Ce dispositif peut comporter l'une et/ou 
1 ' autre des caracter ist iques suivantes : 

- la gouttiere du conformateur presente une 
inclinaison laterale et un degagement lateral permettant 
a l'extremite distale du trongon de fil metallique, apres 
avoir effectue un tour complet, de se placer a cote de 
la partie du trongon de fil metallique qui aborde le 
conformateur; 

- l f organe de poussee comporte un cylindre 
guide dans le tube-guide et un appendice d'actionnement 
en saillie sur ce cylindre et traversant une fente 
longitudinale du tube-guide. 

L' invention a encore pour objet une agrafeuse 
chirurgicale destinee a realiser simultanement plusieurs 
agrafes telles que definies plus haut. 

Cette agrafeuse comprend plusieurs disposi- 
tifs d'agrafage tels que definis ci-dessus, repartis 
angulairement , et un organe d' ejection qui coopere 
simultanement avec tous les organes de poussee de ces 
dispositif s . 

L r agrafeuse suivant 1' invention peut compor- 
ter une ou plusieurs des caracteristiques suivantes : 

- les dispositif s d'agrafage s'etendent, sur 
toute leur longueur, le long d'un corps central rigide 
de support; 

la partie proximale des dispositifs 
d'agrafage est solidaire d'un corps central rigide de 
support, ces dispositifs se prolongeant vers 1 ' avant par 
une partie souple dont l'extremite distale est solidaire 
d'un element radialement expansible. 




2746292 



- une prothese vasculaire est enfilee sur la 
partie distale des dispositifs d'agrafage, l'extremite 
distale de cette prothese etant traversee par l'extremite 
distale, en forme de harpon, d f un trongon de fil metal- 

5 lique qui depasse de chaque conf ormateur d'agrafe; 

- l'agrafeuse comprend en outre un organe de 
protection temporaire des conformateurs, et des moyens 
pour deplacer axialement cet organe; 

- 1' organe de protection temporaire est un 
10 capuchon ouvert vers l'arriere et dont le fond est fixe 

a un fil qui traverse l'agrafeuse de part en part et peut 
etre pousse vers 1 1 avant par l'operateur a partir de son 
extremite proximale. 

Des exemples de realisation de 1' invention 
15 vont maintenant etre decrits en regard des dessins 

annexes sur lesquels : 

- la Figure 1 represente une agrafe confonne 
a 1' invention, en elevation; 

- la Figure 2 represente 1' agrafe de la 
20 Figure 1, en vue de dessus; 

- les Figures 3 et 4 sont des vues correspon- 
dant respectivement aux Figures 1 et 2, pour une autre 
agrafe suivant 1' invention; 

- la Figure 5 et 6 sont des vues correspon- 
2 5 dant respectivement aux Figures 1 et 2, pour encore une 

autre agrafe suivant 1' invention; 

- la Figure 7 represente schematiquement un 
premier mode de realisation de l'agrafeuse suivant 
1 1 invention; 

30 - la Figure 8 est une vue partielle en 

perspective arriere de cette agrafeuse; 

- la Figure 9 est une vue eclatee, en coupe 
longitudinale, d'un dispositif d'agrafage de l'agrafeuse 
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des Figures 7 et 8; 

- la Figure 10 represente l'organe d' ejection 

de l'agrafeuse; 

- la Figure 11 represente schematiquement les 
5 moyens d'actionnement de cet organe d' ejection; 

- la Figure 12 est une vue en perspective du 

dispositif de la Figure 9; 

- la Figure 13 est une vue en bout du 

conformateur d' agrafe; 
10 - la Figure 14 est une vue de cote correspon- 

dante; 

- la Figure 15 est une vue prise en coupe 
suivant la ligne XV-XV de la Figure 14; 

- Les Figures 16 et 17 illustrent en coupe 
15 longitudinale les phases successives de formation des 

agrafes ; 

- la Figure 18 represente le resultat de 

1' operation d'agrafage; 

- la Figure 19 est une vue analogue a la 
20 Figure 17, correspondant a une variante; 

- la Figure 20 represente en perspective un 
autre mode de realisation de l'agrafeuse suivant 

1' invention, au repos; 

- la Figure 21 est une vue analogue apres 

25 expansion; 

- la Figure 22 est une vue en coupe longitu- 
dinale correspondant a la Figure 20; et 

- la Figure 2 3 est une vue en coupe longitu- 
dinale correspondant a la Figure 21. 

30 On a represente aux Figures 1 et 2 un premier 

mode de realisation d'une agrafe 1A suivant 1' invention. 
Cette agrafe forme 1,25 spire de forme circulaire, 
enroulee de fagon joint ive. De meme, 1' agrafe IB des 
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Figures 3 et 4 forme 2,25 spires jointives circulaires. 
L 1 agrafe 1C des Figures 5 et 6 forme 3,25 spires circu- 
laires non jointives. 

Les agrafes 1A a 1C sont obtenues a partir de 
la deformation circulaire d'un fil metallique, d'une 
maniere qui sera decrite plus loin. Une telle deformation 
permet d'utiliser comme materiau constitutif une grande 
diversite de metaux ou alliages metalliques, notamment 
des alliages metalliques a tres haute limite elastique 
obtenus par ecrouissage, par traitement thermique ou par 
d'autres procedes metallurgiques . 

Pour chaque application chirurgicale donnee, 
on choisira une large gamme de parametres de l f agrafe, 
et notamment : 

- le diametre exterieur D e , la forme et 
l'aire en section transversale du fil constitutif (cercle 
de diametre d comme represents, ou bien car re, rectangle, 

ovolde, etc. . . ) ; 

- le pas d 1 enroulement £ = d dans des 
exemples des Figures 1 a 4, £ > d pour les Figures 5 et 
6) ; 

- le nombre de spires N 3 , qui est 1,25 dans 
le cas des Figures 1 et 2, 2,25 dans le cas des Figures 
3 et 4, et 3,25 pour les Figures 5 et 6; 

- l f effort radial maximal admissible avant 
deformation plastique de 1' agrafe; 

- la raideur de 1' agrafe, qui est la relation 
entre les efforts exerces sur celle-ci et ses deforma- 
tions elastiques; 

- la tenue a la relaxation et a la fatigue de 

1 ' agrafe; 

- la compatibility avec les tissus humains en 
cas d' implantation a long terme. 
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A titre d f exemple, on a realise des agrafes 
telles que celle representee sur les Figures 1 et 2, avec 
un diametre exterieur D e = 2,4 mm, a partir d'un fil a 
section circuiaire de diametre d = 0,19 mm, en alliage 
metallique implantable ayant une resistance a la traction 
superieure a 2500 N/mm 2 , une limite elastique d'environ 
2200 N/mm 2 , et un module d'elasticite longitudinal 
superieur a 221 000 N/mm 2 . Ces agrafes ont un effort 
maximal avant deformation plastique superieur a 0,9 N, 
1' effort etant exerce suivant un diametre de 1' agrafe, 

dans son plan. 

Les Figures 7 et 8 representent schematique- 
ment les parties pertinentes d'une agrafeuse 2 adaptee 
pour realiser simultanement huit agrafes telles que 
representees ci-dessus, pour fixer a une extremite 
sectionnee d'artere aorte une extremite 3 d'une prothese 
textile 4, suivant une technique chirurgicale "a ciel 
ouvert", c'est-a-dire apres ouverture du thorax. 

L 1 agrafeuse 2 comprend un corps tubulaire 5 
rigide, de forme allongee, a nez arrondi 6. Le long de 
huit generatrices regulierement reparties angulairement, 
sont fixes des dispositifs d'agrafage 7 dont 1 ' un est 
represents plus en detail aux Figures 9 a 15. 

Sur la partie arriere du corps 5 coulisse une 
bague d' ejection 8 agissant simultanement sur huit 
poussoirs 9 appartenant respectivement aux dispositifs 
7; cette bague est actionnee par une gachette 10 arti- 
culee au moyen d'un pivot 11 sur une poignee fixe 12 
solidaire du corps 5. 

Chaque dispositif 7 est constitue d'un tube- 
guide 13 qui se prolonge vers 1* avant par un conf ormateur 
14, et d'un poussoir 9. Le tube-guide a un diametre 
interieur egal au diametre exterieur du fil constituant 
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les agrafes, et sa generatrice radialement exterieure 
(par rapport a I 1 axe general X-X du corps 5) presente une 
fente longitudinale 15 a partir de l 1 extremite arriere 
du tube-guide. 

Le poussoir 9 est une piece moulee qui 
comporte une partie principale cylindrique 16 de meme 
section que ledit fil metallique, et un appendice 17 en 
saillie radiale sur la partie 16, qui traverse sans jeu 
notable la fente 15. Sur la Figure 12, on a represents 
le poussoir une fois separement, et une fois dans le tube 
13. 

Le conf ormateur 14 (Figures 13 a 15) prolonge 
le tube 13 a 1' exception de la partie laterale de celui- 
ci situee sur un cote de sa lumiere 113. Le conf ormateur 
forme un berceau en L qui comporte interieurement une 
gouttiere circulaire 18, laquelle s'etend sur un angle 
au centre oe (Figure 14) super ieur a 90°, et de l'ordre de 
120° dans 1 1 exemple represents. 

Comme on le voit sur la Figure 13, la section 
de la gouttiere 18 est identique a celle de la lumiere 
113, et son plan general P est legerement incline, d'un 
angle (3 de l'ordre de quelques degres, par rapport au 
plan radial Q du corps 5 qui correspond au dispositif 7 
en question. L ' inclinaison 3 est orientee vers le cote 
evide du conf ormateur , qui est le cote gauche sur la 
Figure 13 et le bas sur la Figure 15. 

La bague d' ejection 8 comporte une couronne 
exterieure 19, un moyeu central 20 et huit rayons 21 qui 
les relient. Chaque rayon est guide dans une rainure 
longitudinale 22 du corps 5, menagee a partir de 
1* extremite arriere de celui-ci. Un chapeau d* extremite 
arriere 23 est fixe sur cette extremite arriere pour 
retenir la bague 8. Les rainures 22 alternent avec les 
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dispositifs 7. 

Lorsque la bague 8 est en place, sa couronne 
19 coulisse sur le corps 5 et done sur les tubes-guides 
13, qui affleurent a la surface de ce corps, et elle se 
5 trouve en regard des huit appendices en saillie 17 des 
poussoirs 9. 

L'avancement de la bague 8 peut etre realise 
a la main. En variante, comme represente a la Figure 11, 
on peut prevoir un mecanisme a rochet : une lame elas- 

10 tique 24 solidaire de 1* extremite superieure de la 
gachette 10, a l'interieur du corps 5, est en prise avec 
des dents de scie 25, ces dernieres etant portees par une 
tige axiale 26 solidaire du moyeu 20 de la bague 8.. A 
chaque actionnement de la gachette, la lame 24 provoque 

15 l'avance d'au moins un cran de la tige 26, et un ressort 
de rappel (non represente) ramene ensuite la gachette en 
position de repos . 

Au depart (Figure 16), chaque dispositif 7 
contient au moins une ebauche d* agrafe 27 constitute d'un 

20 trongon.de fil metallique dont 1' extremite arriere se 
trouve dans la lumiere 113, et qui a ete deformee 
plastiquement pour suivre toute la gouttiere 18. Son 
extremite avant 28 est conformee en harpon et depasse 
legerement, radialement et legerement vers l f arriere, de 

25 1' extremite libre de la gouttiere. Le reste de la lumiere 
113, jusqu'au poussoir 9, est empli d'un unique trongon 
de fil 29 constituant un element de transmission de 
poussee . 

Comme represente sur la Figure 7 et schemati- 
30 se sur la Figure 16, la prothese 4 est enfilee sur la 
partie avant du corps 5, et son extremite avant est 
traversee par les huit harpons 28. II peut etre prevu 
autour de la prothese une gaine de protection que 1 1 on 
devetit par 1' arriere juste avant I'agrafage, ou bien, 
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en variante, une jupe ou des lamelles flexible (s) en 
saillie vers l'arriere sur une partie axialement mobile 
du nez 6, d'une maniere analogue a ce qui est represents 
sur la Figure 23 du WO-A-92/17 117 au nom de la Demande- 
5 resse. 

Pour realiser l'agrafage, le nez 6 est 
introduit dans le bout d'artere 30, en le dilatant. 
Celui-ci, apres eventuellement deplacement de la gaine, 
de la jupe ou des lamelles de protection, vient se piquer 

10 sur les huit harpons 28 (Figure 16), puis le chirurgien 
fait avancer la bague 8. Cette bague pousse en meme 
temps, par sa couronne exterieure 19, tous les poussoirs 
9, par 1 ' intermediaire de leurs appendices 17, et la 
poussee se transmet via les elements 2 9 aux huit ebauches 

15 d' agrafe 27. 

Compte-tenu de la forme des gouttieres 18 et 
de la direction des harpons 28, ceci provoque la forma- 
tion de plus d'une spire circulaire par chaque dispositif 
7, par exemple de 1,25 spire comme represents sur les 
20 Figures. 1 et 2, le fil metallique traversant vers 
1 ' exterieur puis vers l'interieur 1 ? ensemble prothese 4- 
artere 30. Le resultat final est schematise sur la Figure 
18 . 

II est a noter que grace a 1 ' inclinaison 3 
25 des gouttieres 18 (Figure 13), le fil metallique peut 
continuer a s ' enrouler apres avoir effectue un tour 
complet. En particulier, si e = d, on obtient des agrafes 
a spire(s) jointive(s). 

En variante, si, dans chaque dispositif 1, 
30 1 ' ebauche d' agrafe 27 est suivie, dans la lumiere 113 du 
tube-guide, d'un autre t ronton de fil metallique 127 du 
meme metal, on peut, apres le premier agrafage, faire 
tourner 1 ' agraf euse de 22,5° environ autour de l'axe X-X, 
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et, en continuant a faire avancer la bague 8, former une 
autre couronne d* agrafes au meme emplacement axial. Bien 
entendu, la seconde serie d' agrafes peut egalement etre 
decalee axialement par rapport a la premiere. 
5 II est a noter que les trongons de fil 127 

n'ont pas besoin d'etre conformes en harpon a leur 
extrernite, puisque les harpons 28 ne servent qu'a retenir 
l 1 extrernite avant 3 de la prothese. 

Les Figures 2 0 a 23 representent schematique- 

10 ment 1 ' application de l f invention a un agrafage realise 
par voie endoluminale, a partir d'un orifice menage dans 
l'artere femorale. Les Figures 20 et 21 sont des vues en 
perspective, et les Figures 22 et 23 des vues en "coupe 
longitudinale . Les Figures 20 et 22 representent 

15 l'agrafeuse au repos, tandis que les Figures 21 et 23 la 
representent en cours d f agrafage. 

L'agrafeuse 2A comporte de nouveau un corps- 
support 5 analogue a celui des Figures 7 et 8, mais 
limite cette fois a sa partie arriere. Les tubes-guides 

20 13 des dispositifs 7 sont cette fois souples, et seule 
leur partie d' extrernite arriere est fixee le long du 
corps 5 et affleure a la surface de celui-ci. Hormis la 
souplesse des tubes-guides, les dispositifs 7 ont la meme 
structure que precedemment, et on retrouve les appendices 

25 17 des poussoirs attaques par la couronne exterieure 19 
de la bague coulissante 8. Cette derniere est, dans cet 
exemple, avancee a la main. 

Dans ce mode de realisation, le corps 5 
comporte un passage axial dans lequel s ' etend un catheter 

30 31, qui est solidaire du corps et qui se termine legere- 
ment en arriere des conf ormateurs 14. Dans ce catheter 
31, qui traverse librement une ouverture centrale de la 
bague 8, coulisse un fil metallique creux 32 muni a son 
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extremite proximale d'un bouton d'actionnement 33, situe 
en arriere du corps 5. Un treillis metallique 34 en acier 
a ressort est fixe par son extremite arriere a 
1' extremite avant du catheter, et par son extremite avant 
a 1' extremite avant du fil 32. Les conf ormateurs 14 sont 
fixes sur le pourtour de ce treillis, a peu pres a mi- 
longueur de celui-ci. 

De plus, un fil central 35 traverse la 
lumiere du fil 32 et porte a son extremite avant un 
capuchon 36 . 

Au depart, le treillis 34 est en extension 
axiale maximale et, par suite, presente un diametre 
minimal. Comme precedemment, la prothese 4 est enfilee 
sur la partie avant de I'agrafeuse, et son extremite 
avant est traversee par les harpons 28. Le capuchon 36 
recouvre les conf ormateurs 14 (Figures 20 et 22) . 

On supposera qu'il s'agit de ponter un 
anevrisme 37 de l'aorte 30. L ' extremite avant de 
I'agrafeuse est amenee en regard de celle 38 de 
1' anevrisme, puis on pousse le fil central 35 vers 
1 ' avant pour devetir le capuchon 36 (Figures 21 et 23). 
Ensuite, en tirant sur le bouton 33, le treillis 34 est 
raccourci et done fortement dilate (Figures 21 et 23). 
Ceci plaque 1' extremite avant de la prothese contre la 
paroi interieure de l'aorte, dans laquelle se piquent les 
harpons 28. On pousse ensuite vers 1 ' avant la bague 8, 
et, comme precedemment un nombre d' agrafes circulaires 
egal au nombre de dispositifs 7 relient 1' extremite avant 
de la prothese et celle de 1' anevrisme. 

Ensuite, on repousse le bouton 33, ce qui 
retracte le treillis 24, on amene les conf ormateurs 14 
en regard de 1' extremite arriere 39 de 1' anevrisme, et 
on forme une seconde couronne d f agrafes. 
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Bien entendu, dans cette application, il faut 
utiliser une prothese 4 etanche aux liquides, et prevoir 
dans chaque tube-guide 13 au moins deux agrafes successi- 
ves, comme decrit plus haut en regard de la Figure 19. 

Le dispositif d'expansion 31 a 34 est 
analogue a I'outil decrit dans la demande de brevet 
frangais n° 95 07 730 au nom de la Demanderesse . En 
variante, ce dispositif peut etre remplace par un 
catheter a ballonnet gonflable, les conf ormateurs 14 
etant alors fixes sur la circonf erence du ballonnet. 
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13 

REVINDICATIONS 
1 - Agrafe chirurgicale (1A; IB; 1C) cons- 
tituee par plus d'une spire circulaire complete de fil 
metallique - 

5 2 - Agrafe (1A) suivant la revendication 1, 

caracterisee en ce qu'elle s ' etend sur une spire complete 
augmentee d'une fraction de spire. 

3 - Agrafe suivant la revendication 1 ou 2, 
caracterisee en ce qu'elle comporte une extremite (28) 

10 en forme de harpon. 

4 - Dispositif d'agrafage chirurgical (7) 
destine a realiser des agrafes suivant la revendication 
1, 2 ou 3, comprenant : 

- un tube-guide (13) prolonge vers 1 ' avant 
15 par un conf ormateur d' agrafe incurve (14) presentant une 

gouttiere de guidage (18); 

- au moins un trongon de fil metallique (27; 
27,31) guide dans le tube-guide; et 

- un organe (9) de poussee du t ronton de fil 
20 metallique vers 1' extremite distale du tube-guide. 

5 - Dispositif suivant la revendication 4, 
caracterise en ce que la gouttiere (18) du conf ormateur 
(14) presente une inclinaison laterale (3) et un degage- 
ment lateral permettant a 1' extremite distale du trongon 

25 de fil metallique (27; 27, 31), apres avoir effectue un 
tour complet, de se placer a cote de la partie du trongon 
de fil metallique qui aborde le conf ormateur . 

6 - Dispositif suivant la revendication 4 ou 
5, caracterise en ce que 1* organe de poussee (9) comporte 

30 un cylindre (16) guide dans le tube-guide (5) et un 
appendice d' actionnement (17) en saillie sur ce cylindre 
et traversant une fente longitudinale (15) du tube-guide. 

7 - Agrafeuse chirurgicale (2; 2A) , compre- 
nant plusieurs dispositifs d'agrafage (7) suivant 1 ' une 
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quelconque des revendicat ions 4 a 6, repartis angulaire- 
ment, et un organe d' ejection (8) qui coopere simultane- 
ment avec tous les organes de poussee (9) de ces disposi- 
tif s . 

8 - Agrafeuse (2) suivant la revendication 7, 
caracterisee en ce que les dispositifs d'agrafage (7) 
s'etendent, sur toute leur longueur, le long d 1 un corps 
central rigide de support (5) . 

9 - Agrafeuse (2A) suivant la revendication 
7, caracterisee en ce que la partie proximale des 
dispositifs d'agrafage (7) est solidaire d'un corps 
central rigide de support (5), ces dispositifs se 
prolongeant vers l'avant par une partie souple dont 
l'extremite distale est solidaire d'un element (34) 
radialement expansible . 

10 - Agrafeuse suivant la revendication 8 ou 
9, caracterisee en ce qu'une prothese vasculaire (4) est 
enfilee sur la partie distale (10) des dispositifs 
d'agrafage (7), l'extremite distale (3) de cette prothe- 
se etant traversee par I'extremite distale (28), en forme 
de harpon, d'un trongon de fil metallique (27) qui 
depasse de chaque conf ormateur d'agrafe (14). 

11 - Agrafeuse suivant 1 ' une quelconque des 
revendications 8 a 10, caracterisee en ce qu f elle 
comprend en outre un organe (36) de protection temporaire 
des conf ormateurs (14), et des moyens (35) pour deplacer 
axialement cet organe. 

12 - Agrafeuse suivant la revendication 11, 
caracterisee en ce que 1 ' organe de protection temporaire 
(36) est un capuchon ouvert vers l'arriere et dont le 
fond est fixe a un fil (35) qui traverse 1' agrafeuse (2A) 
de part en part et peut etre pousse vers l'avant par 
l'operateur a partir de son extremite proximale. 
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